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(57) Abstract 

The invention relates to a sterile connec- 
tor for containers which contain medicinal liq- 
uids. Said connector comprises a base body (2) 
with a lower part (3) which can be inserted in the 
container wall and which can be sealed opposite 
the container wall. The container also comprises 
an upper part (4) having an outlet for the liquid. 
A barrier module (15) is provided on the lower 
and/or upper side of the base body. The barrier 
module is an injection molded part having a core 
(15a) made of a material which is essentially im- 
permeable to certain gases, and having a sheathing 
(1 5b) made of a material of which the base body is 
comprised. Together with the barrier module, the 
connector offers an improved gas-tightness and 
can be economically produced in large quantities. 

(57) Zusammenfassung 

Ein steriler Konnektor ftir medizinische 
FlQssigkeiten enthaltende Behalter weist einen 
Basiskorper (2) mit einem in die Behaiterwand 
einsetzbaren und gegenQber der Behaiterwand 
abdichtbaren Unterteil (3) und einem Oberteil (4) 
mit einem DurchlaB fur die Flttssigkeit auf. An 
der Unter- und/oder Oberseite des Basiskorpers 
ist ein Barrieremodul (15) vorgesehen, das ein 

SpritzgieBteil mit einem Kern (15a) aus einem t 
fur bestimmte Gase im wesentlichen undurchlassigen Material und einer UmhOllung (15b) aus einem Material ist, aus dem der Basiskorper 
besteht. Der Konnektor bietet mit dem Barrieremodul eine verbesserte Gasdichtigkeit und kann in groBen StQckzahlen kostengunstig 
hergestellt werden. ^ 
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Steriler Konnektor fiir medizinische Flussigkeiten enthaltende 

Behalter 



Die Erfindung betrifft einen sterilen Konnektor fur medizinische Flussigkeiten, 
insbesondere Flussigkeiten zur enteralen Ernahrung, enthaltende Behalter. 

Die Verpackung empfindlicher Fiillgiiter erfordert Behalter mit sehr guten 
Barriereeigenschaften, da ansonsten die Gefahr unerwiinschter Reaktionen von 
Sauerstoff mit dem Fullgut besteht. Sehr gute Barriereeigenschaften haben Glas- 
oder Metallbehalter. Kunststoffbehalter erweisen sich zur Lagerung empfindlicher 
Fiillgiiter dagegen als problematischer. 

Bekannte Kunststoffbehalter zur Aufiiahme enteraler Nahrlosungen bestehen aus 
Verbundfolien, die ausreichend diffusionsdicht sind. Nachteilig ist jedoch, daB der 
im allgemeinen aus Polyolefinen, insbesondere Polypropylen bestehende 
Konnektor (Port) der bekannten Folienbeutel fiir bestimmte Gase durchlassig ist. 
Es besteht daher die Gefahr unerwiinschter Reaktionen des Fiillgutes mit 
Sauerstoff. Auch konnen im Fiillgut enthaltene Aromastoffe durch den Konnektor 
diffiindieren. In der Praxis hat sich bei der Lagerung von enteralen Nahrlosungen 
eine Verringerung des Vitamin-C-Gehalts im Laufe der Zeit gezeigt. Insofern ist 
die Lagerungszeit begrenzt. 

Die DE 297 06 159 schlagt vor, an der dem Behalter zugewandten Unterseite des 
Konnektors ein Barrieremodul in Form einer flexiblen Kunststoffolie aus einem 
Material mit ausreichender Diffusionsdichtigkeit anzubringen. Das Barrieremodul 
schafft eine Sperrschicht zwischen Behalterinhalt und Konnektor, die den 
Durchtritt 'von Gasen verhindert oder zumindest wesentlich einschrankt. 
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In einer bevorzugten Ausfuhrungsform des aus der DE 297 06 159 bekannten 
Folienbeutels ist das zur UnterschweiBung des Konnektorunterteils vorgesehene 
Folienstuck eine allgemein bekannte Verbundfolie auf Basis eines gasdichten 
metallischen Folienmaterials mit einer Beschichtung aus einem 
Kunststoffmaterial, das mit dem Konnektor verschweifibar ist. Nachteilig ist, daB 
diese Folien nicht sortenrein sind. Es sind auch mit EVOH- Folien verschweiBte 
Konnektoren bekannt. Der Einsatz von EVOH als Barrierematerial ist jedoch 
insofern nachteilig, als die offen liegenden Schnittkanten des Folienstiicks sehr 
empfindlich sind, da das Folienstuck aus einer in Streifen geschnittenen 
Folienbahn gestanzt wird. So hat sich gezeigt, daB an den offenen Schnittkanten 
verstarkte Verfarbungen und Delaminationen nach Belastungen durch Temperatur 
und Feuchte wie beim Sterilisieren auftreten. Daruber hinaus sind direkte 
Wechselwirkungen zwischen den innenliegenden Folienbestandteilen und dem 
Produkt nicht auszuschlieflen. 

Ein weiterer Nachteil der Barrieremodule in Form von flexiblen Folienstticken 
liegt darin, daB form- und kraftschliissige Verbindungen nicht moglich sind. 
Insofern ist die Verbindungstechnik eingeschrankt. 

Urn eine gute Barriere erzielen zu konnen, sollte die gesamte Ober- und/oder 
Unterseite des Konnektors von dem Barrieremodul abgedeckt sein. Dies ist aber 
bei der FolienunterschweiBung nur eingeschrankt moglich. In der Praxis hat sich 
gezeigt, daB bei einem leichten Uberstand des unterschweiBten Folienstiicks das 
Folienstuck die dazu senkrecht stehende Beutelfolie aufschlitzen kann. Daher ist 
es erforderlich, einen ausreichenden Randabstand einzuhalten, weshalb nicht die 
Gesamtflache der Ober- und/oder Unterseite des Konnektors abgedeckt werden 
kann. Besonders bei kleinen Bauteilen ist dieser Flachenanteil nicht mehr zu 
vernachlassigen. 
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Ferner ist die Verschweiflung des FolienstUcks mit dem Konnektor relativ 
aufwendig. Der Aufwand entspricht etwa dem des EinschweiBens des Konnektors 
in den Folienbeutels. Auch konnen Undichtigkeiten an der SchweiBnaht auftreten. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen sterilen Konnektor zu schaffen, 
der eine hohe Gasdichtigkeit garantiert, sich leicht handhaben und in grofien 
Stiickzahlen kostengiinstig herstellen lafit. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemafl mit den im Patentanspruch 1 
angegebenen Merkmalen. 

Bei dem Konnektor gemaB der Erfindung ist das Barrieremodul ein Spritzgiefiteil 
mit einem Kern und einer Umhullung. Der Kern besteht aus einem fur bestimmte 
Gase im wesentlichen undurchlassigen Material, wahrend die Umhullung aus 
einem dem Basiskorper entsprechenden Material besteht, so daB Basiskorper und 
Spritzgiefiteil miteinander verschweiBt werden konnen. 

Wenn der sterile Konnektor in einen Folienbeutel eingeschweiBt wird, kann die 
Beutelfolie sowohl mit dem Basiskorper, der aus einem mit der Folie 
verschweiBbarem Material besteht, als auch mit dem Barrieremodul verschweiBt 
werden, das aus dem gleichen Material wie der Basiskorper besteht. Dadurch ist 
es moglich, den BehalterverschluB nahezu vollstandig fur Gase abzudichten. 

Aufgrund der Formfreiheit beim SpritzgieBen stehen fur die Befestigung des 
Barrieremoduls an den Basiskorper verschiedene Verbindungstechniken zur 
Verfugung. Als Spritzgiefiteil kann das Barrieremodul in grofien Stiickzahlen 
kostengiinstig mit geringen Toleranzen hergestellt werden. Hierzu konnen die 
bekannten Spritzgiefimaschinen, die zwei Plastifizierungsaggregate besitzen, 
eingesetzt werden. Mit der SpritzgieBmaschine wird zuerst die Umhullung und 
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dann der Kern in eine Werkzeugkavitat eingespritzt. Dieses Verfahren wird auch 
als Sandwich- oder Koinjektionsverfahren bezeichnet. 

Von Vorteil ist, daB die Sandwichstruktur des in einem Stuck spritzgegossenen 
Barrieremoduls relativ unempfmdlich ist. Offene Schnittkanten, die bei Folien aus 
EVOH aufgrund hoher Temperaturen und hohen Feuchtigkeiten, wie beim 
Sterilisieren, zu Delaminationen und Verfarbungen fuhren konnen, sind bei dem 
Barrieremodul nicht vorhanden. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform wird das Barrieremodul an den 
Basiskorper angeschweiBt. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform sind Barrieremodul und 
Basiskorper durch Kraft- und/oder FormschluB miteinander verbunden. So kann 
das Barrieremodul an dem Basiskorper beispielsweise mit einer Schnapp- oder 
Klemmverbindung befestigt werden. 

Es sind auch einteilige Bauteilstrukturen von Basiskorper und Barrieremodul 
moglich. Basiskorper und Barrieremodul konnen beispielsweise durch 
Filmschamiere zusammengehalten werden, so daB diese Teile nach dem 
SpritzgieBen zusammengeklappt und fest miteinander verbunden werden konnen. 

Das Barrieremodul bildet vorzugsweise eine durchstechbare Membran zum 
VerschluB des Durchlasses in dem Konnektor, die mittels eines Einstechdorns 
durchstoBen werden kann. 

Urn das Durchstechen mittels eines Einstechdorns zu erleichtern, ist das 
Barrieremodul im Bereich des Durchlasses zweckmaBigerweise mit einer 
SchwSchungszone versehen. 
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In bevorzugter Ausgestaltung ist das Barrieremodul eine die Unter- und/oder 
Oberseite des Basiskorpers abdeckende Platte. 

In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung ist das Barrieremodul an dem 
Basiskorper zwischen einer den Durchlafl verschliefienden und einer den Durchlafl 
freigebenden Stellung verschiebbar befestigt. Damit bildet das Barrieremodul 
gleichsam einen Verschluflteil, das durch den Anschlufidorn 33 betatigt wird. 

Zur signifikanten Verbesserung der Gasbarriere weist das Barrieremodul 
vorzugsweise eine Sauerstoffbarriere kleiner als 1 cm 3 /m 2 d bar auf. Das Material, 
aus dem der im wesentlichen diffusiondichte Kern des Barrieremoduls besteht, ist 
vorzugsweise EVOH (Ethylenvinylalkoholcopolymere) oder PA (Polyamid). Die 
Umhullung des Barrieremoduls besteht vorzugsweise aus Polypropylen, so daB 
sich die bekannten Beutelfolien, die eine Siegelschicht an ihrer Innenseite aus dem 
gleichen Material aufweisen, ohne weiteres mit dem Barrieremodul verschweiBen 
lassen. Die miteinander verschweiliten Teile weisen einen hoheren Schmelzpunkt 
als die Sterilisationstemperatur auf und konnen daher im Autoklaven sterilisiert 
werden. 

Der erfindungsgemaBe Konnektor kann in medizinischen Verpackungseinheiten 
unterschiedlichster Ausbildung Verwendung finden. Ein bevorzugtes 
Anwendungsgebiet sind mit einer medizinischen Flussigkeit, insbesondere einer 
Flussigkeit fur die enterale Ernahrung, befiillte FolienbeuteL 

Im folgenden wird ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung unter Bezugnahme auf 
die Zeichnungen naher erlautert. 

Es zeigen: 

Figur 1 eine bevorzugte Ausfuhrungsform des Konnektors in geschnittener 
Darstellung, 
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Figur 2 den Konnektor von Figur 1 in der Draufsicht, 

Figur 3 einen Schnitt durch das Barrieremodul in vergrofierter Darstellung, 

Figur 4 eine bevorzugte Ausfiihrungsform einer Konnektoranordnung 

bestehend aus dem Konnektor von Figur 1 und einem Einstechdorn 
mit Uberwurfmutter, wobei das Barrieremodul durchstochen ist, 

Figuren 5a bis 5c verschiedene Verbindungstechniken zur Befestigung des 
Barrieremoduls an dem Basiskorper des Konnektors, 

Figur 6 eine Teilansicht eines weiteren Ausfiihrungsbeispiels eines 

Konnektors, dessen Barrieremodul an der Oberseite des 
Basiskorpers befestigt ist und 

Figur 7 ein weiteres Ausftihrungsbeispiel eines Konnektors, dessen 

Barrieremodul als verschiebbares VerschluBteil fur den Durchlafi 
des Konnektors ausgebildet ist. 

Der als SpritzgieBteil aus Polypropylen hergestellte Konnektor 1 umfafit einen 
Basiskorper 2 mit einem nach Art eines Schiffchens ausgebildeten Unterteil 3 und 
einem rohrformigen Oberteil 4 sowie einer Schutzkappe 5. Das Unterteil 3 weist 
einen rohrformigen Abschnitt 6 auf, der mit zwei radial abstehenden flugelartigen 
Ansatzen 7, 8 versehen ist, die in einer Ebene liegen. Das Unterteil 3 wird mit der 
Innenseite der Beutelfolie der bekannten Folienbeutel fur medizinische 
Fliissigkeiten verschweiBt. 

Das rohrfbrmige Oberteil 4, das sich an das Unterteil 3 anschlieBt, ist mit einem 
AuBengewinde 9 zum Aufschrauben einer Oberwurfmutter versehen. An seinem 
oberen Rand weist das Oberteil 4 einen nach innen vorspringenden Ansatz 10 auf, 
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der in ein Aufnahmestuck 1 1 zur verdrehsicheren Aufhahme eines Einstechdorns 
iibergeht. Die das Oberteil 4 des AnschluBstucks 1 verschlieflende Schutzkappe 5 
ist im Bereich ihres unteren Randes mit einer Ringbruchzone 12 versehen und mit 
dem Ansatz 1 1 des Oberteils 4 verbunden. Die als Abbrechteil ausgebildete 
Schutzkappe 5 ist mit zwei radial abstehenden Flugeln 13,14 versehen. Zum 
Offnen des Konnektors wird die Schutzkappe 5 um ihre Langsachse gedreht, so 
daB deren Wand an der ringformigen Schwachungszone 12 bricht. 

An der dem Behalter zugewandten Unterseite des Unterteils 3 des Basiskorpers 2 
ist ein Barrieremodul 15 vorgesehen. Das Barrieremodul 15 ist ein 
plattenformiges SpritzgieBteil, das als Sandwichstruktur in einem Stuck 
spritzgegossen ist. Es deckt die gesamte Unterseite des BasiskSrpers ab und ist mit 
dem Basiskorper verschweiBt. 

Figur 3 zeigt die Sandwichstruktur des Barrieremoduls. Das SpritzgieBteil weist 
einen Kern 15a aus einen fur bestimmte Gase im wesentlichen undurchlassigen 
Material auf. Der Kern besteht aus einem gasdichten Kunststoff wie EVOH 
(Ethylenvinylalkoholcopolymere) und bildet eine Sauerstoffbarriere von kleiner 
als 20 cm 3 /m 2 d, vorzugsweise kleiner als 1 cm 3 /m 2 d bar. Der Kern 1 5a wird von 
einer Umhiillung 15b aus dem gleichen Material wie der Basiskorper 2 
umschlossen. Da die Umhiillung 15b wie der Basiskorper 2 aus Polypropylen 
besteht, konnen Barrieremodul und Basiskorper miteinander verschweiBt werden. 
Gleichsam ist die VerschweiBung der Beutelfolie mit dem Rand des 
Barrieremoduls 1 5 moglich. 

An der dem Basiskorper zugewandten Oberseite ist das Barrieremodul 15 mit 
einer Ringbruchzone 16 versehen, deren Durchmesser dem des Durchlasses in 
dem Basiskorper entspricht, so daB das Barrieremodul beim Einftihren des 
Einstechdorns durclistoBen werden kann. 
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Figur 4 zeigt die Konnektoranordnung bestehend aus dem Konnektor 1 und dem 
Einstechdorn 17 (Spike) mit Oberwurfmutter 18. Der rohrfdrmige Einstechdom 
17 weist an einem Ende eine Spitze 17a auf und kann mit seinem anderen Ende 
mit einem in den Figuren nicht dargestellten Kunststoffschlauch eines 
Schlauchleitungssystems verbunden werden, der in den oberen Ansatz 1 7b des 
Einstechdorns eingeschoben wird. Der Einstechdorn dichtet gegenuber dem 
inneren Aufnahmestiick 1 1 des AnschluBstiickoberteils 4 ab. Gegen Verlieren ist 
die Uberwurfmutter durch einen umlaufenden Steg 20 an dem schlauchseitigen 
Endstiick des Einstechdorns gesichert. 

Die Figuren 5a bis c zeigen unterschiedliche Verbindungstechniken zur 
Befestigung des Barrieremoduls 15 an dem Basiskorper 2 des Konnektors. 

Figur 5a zeigt eine Schnappverbindung. An seiner Unterseite weist das Unterteil 3 
des Basiskorpers einen umlaufenden Rand 22 auf, der hinterschnitten ist. Das 
Barrieremodul 15 ist derart bemessen, daB es passend in die Vertiefung 23 des 
Basiskorpers eingesetzt werden kann und von der Hinterschneidung 24 
einschnappend fixiert ist. 

Figur 5b zeigt eine Klemmverbindung des Barrieremoduls 15. Das Barrieremodul 
weist an seiner Oberseite mehrere konische Stifle 25 auf, die umfangsmaBig 
verteilt angeordnet sind. An der Unterseite des Unterteils 3 des BasiskSrpers sind 
entsprechende Ausnehmungen 26 vorgesehen, in die sich die Stifle des 
Barrieremoduls einpressen lassen. 

Figur 5c zeigt eine Ausfuhrungsform, bei der das Barrieremodul zusammen mit 
dem Basiskorper des Konnektors als Spritzgiefiteil hergestellt ist. Barrieremodul 
15 und Basiskorper 2 sind durch ein Filmscharnier 15c miteinander verbunden. 
Nach dem SpritzgieJJen wird das Barrieremodul auf die Unterseite des 
Basiskorpers geklappt und diese beiden Teile werden miteinander verschweiBt. 
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Figur 6 zeigt eine Teilansicht einer weiteren Ausfiihrungsform des Konnektors. 
Dieses Ausfiihrungsbeispiel unterscheidet sich von der unter Bezugnahme auf die 
Figuren 1 bis 4 beschriebenen Ausfiihrungsformen dadurch, daB das 
Barrieremodul 27 nicht an der Unterseite des Unterteils 3 des Basiskorpers 2, 
sondern an dessen Oberseite befestigt ist. Das Barrieremodul 27 ist zusammen mit 
dem Oberteil 4 des Konnektors als SpritzgieBteil ausgebildet. Im Bereich des 
Durchlasses des Konnektors ist das Barrieremodul mit einer Ringbruchzone 28 
versehen. Das Oberteil des Basiskorpers zusammen mit dem Barrieremodul sind 
mit dem Unterteil des Basiskorpers verschweiBt. 

Bei der in Figur 7 gezeigten Ausfiihrungsform ist das aus Kern und Umhullung 
bestehende Barrieremodul 29 als VerschluBkorper ausgebildet. Das Barrieremodul 
weist an seiner Oberseite einen umlaufenden Rand 30 oder umfangsmaBig verteilt 
angeordnete Fuhrungsstifte auf, wobei an der Unterseite des Unterteils 3 des 
Basiskorpers 2 des Konnektors eine ringformige Vertiefung 31 bzw. 
entsprechende Ausnehmungen vorgesehen sind, in die der umlaufende Rand 30 
bzw. die Fuhrungsstifte des Barrieremoduls 29 leicht klemmend eingreifen, so daB 
das Barrieremodul zum Offhen des Durchlasses von dem Basiskorper 
weggeschoben bzw. zum Schlieflen des Durchlasses an den Basiskfirper 
herangeschoben werden kann. Zur Abdichtung des Barrieremoduls 29 gegenuber 
dem Unterteil 3 des Basiskorpers ist eine auBerhalb des umlaufenden Randes 30 
liegende Ringdichtung 32 an dessen Oberseite vorgesehen. 

Die Betatigung des Verschlusses erfolgt mittels eines AnschluBdoms 33, der 
anstelle des Einstechdorns der obigen Ausfuhrungsformen in die kanalformige 
Ausnehmung des Konnektors eingefuhrt wird. Der AnschluBdorn 33 weist an 
seinem unteren Ende einen umlaufenden Ansatz 34 auf, wahrend in dem 
Barrieremodul 29 eine zylindrische Ausnehmung 35 mit einem nach innen 
vorspringenden Ansatz 36 an deren oberen Rand vorgesehen ist, in der das untere 
Ende des AnschluBdoms 33 einschnappend festgelegt werden kann. Beim 
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Einschieben des AnschluBdorns wird dessen umlaufender Ansatz 34 von dem 
Ansatz 36 an dem oberen Rand der Ausnehmung 35 ubergriffen. Zum Offnen 
bzw. SchlieBen des Konnektors wird der AnschluBdorn 33 vor- bzw. 
zuriickgeschoben, wodurch das als VerschluBkdrper ausgebildete Barrieremodul 
29 betatigt wird. 
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Patentanspruche 

Steriler Konnektor fur medizinische Flussigkeiten enthaltende Behalter mit 
einem Basiskorper (2), der einen in die Behalterwand einsetzbaren und 
gegenuber der Behalterwand abdichtbaren Unterteil (3) und einen Oberteil 
(4) mit einem DurchlaB fur die Fliissigkeit aufweist, wobei an dem 
Basiskorper ein die dem Behalter abgewandte Oberseite und/oder die dem 
Behalter zugewandte Unterseite zumindest teilweise abdeckendes 
Barrieremodul (15) aus einem fur bestimmte Gase im wesentlichen 
undurchlassigen Material vorgesehen ist, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Barrieremodul (15) ein Spritzgiefiteil mit einem Kern (15a) aus dem 
fur bestimmte Gase im wesentlichen undurchlassigen Material und einer 
Umhullung (15b) aus einem Material ist, aus dem der Basiskorper besteht. 

Konnektor nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dali das 
Barrieremodul (15) an den Basiskorper (2) angeschweiBt ist. 

Konnektor nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
Barrieremodul (15) und Basiskorper (2) durch Kraft- und/oder FormschluB 
miteinander verbunden sind. 

Konnektor nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Oberteil (4) des Basiskorpers (2) zur Aufnahme eines 
Einstechdorns (17) ausgebildet und das Barrieremodul (15) mit einer 
durchstechbaren Membran einsttickig ist, die den DurchlaB in dem 
Basiskorper verschlieBt. 

Konnektor nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Barrieremodul (15) im Bereich des Durchlasses mit einer 
Schwachungszone (16) versehen ist. 
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6. Konnektor nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Barrieremodul (15) eine Unter- und/oder Oberseite des 
Basiskorpers (2) abdeckende Platte ist. 

7. Konnektor nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Barrieremodul (29) an dem Basiskorper (2) zwischen einer den 
DurchlaB verschlieBenden und einer den DurchlaB freigebenden Stellung 
verschiebbar befestigt ist. 

8. Konnektor nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Kern (15a) des Barrieremoduls (15) aus einem Material besteht, 
das eine Sauerstoffbarriere von kleiner als 20, vorzugsweise kleiner als 1 
cmVm 2 dbarhat. 

9. Konnektor nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB das Material, 
aus dem der Kern (15a) des Barrieremoduls (15) besteht, EVOH ist. 

1 0. Konnektor nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB das Material, aus dem die Umhiillung (15b) des Barrieremoduls (15) 
besteht, eine Polyolefin, vorzugsweise Polypropylen ist. 
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